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DWUDZIESTA CZWARTA DYREKTYWA KOMISJI 2000/6/WE
z dnia 29 lutego 2000 r.

dostosowujaca do postepu technicznego zalgczniki II, III, VI i VII do dyrektywy Rady 76/768/EWG
w sprawie zblizenia ustawodawstw Pafstw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do produktéow

kosmetycznych

(Tekst majgcy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspélnote Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 76/768/EWG z dnia 27 lipca 1976 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Pafistw
Cztonkowskich odnoszacych si¢ do produktéw kosmetycznych (), ostatnio zmieniong dyrektywa Komisji
98/62/WE (2), w szczegblnoci jej art. 8 ust. 2,

po konsultacji z Komitetem Naukowym ds. produktéw kosmetycznych i produktéw niezywno$ciowych przezna-
czonych dla konsumentéw,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

)

()
)

Pochodne loju, takie jak kwasy tluszczowe, gliceryna, estry kwaséw tluszczowych, mydla i alkohole thusz-
czowe, pochodzace od nich aminy i amidy tluszczowe uwazane sg za bezpieczne skladniki do produkeji
produktéow kosmetycznych z punktu widzenia ryzyka przenoszenia gabczastej encefalopatii, jezeli przygo-
towywane sg $ci$le zgodnie okreslonymi procesami fizyko — chemicznymi, w ktérych gléwna role spel-
nia wysoka temperatura, od ktdrej zaleza odpowiednie warunki ci$nieniowe. Zatacznik II do wyzej wymie-
nionej dyrektywy powinien by¢ w zwigzku z tym odpowiednio zmieniony.

Wykazano szkodliwe skutki uboczne w nastgpstwie dluzszego uzywania hydrochinonu w postaci kremu
do rozjasniania skéry. W zwiazku z powyzszym nie mozna zatwierdzi¢ uzywania hydrochinonu do tego
celu. Oznacza to konieczno$¢ zmiany czesci [ zalacznika III do niniejszej dyrektywy. Badania pokazuja row-
niez, ze substancja ta zawarta w farbach do wloséw nie powoduje skutkéw ubocznych, jezeli jej stezenie
nie przekracza 0,3 %. Nalezy zmieni¢ odpowiednio cz¢$¢ I zalacznika III do wyzej wymienionej dyrek-
tywy.

W $wietle nowych danych naukowych, chlorek benzalkonium, bromek i sacharynian, zostaly dodane do
wykazu substancji, ktére moga by¢ wykorzystane jako $rodek konserwujacy w produkeji produktéow kos-
metycznych ujetych w czesci 1 zalgcznika VI do wyzej wymienionej dyrektywy. W $wietle dos§wiadczen,
uznaje si¢ za dopuszczalne wykorzystywanie soli benzalkonium do innych celéw w produktach kosme-
tycznych, w zwiazku z dlugoscia ich faiicucha weglowego, przy zalozeniu przestrzegania maksymalnego
dozwolonego stezenia. Te szczeg6lne cechy uzasadniajg wlaczenie ich do wykazu czesci 1 zalacznika IIL

Przemyst kosmetyczny dostarczyt nowe dane naukowe oparte na badaniach wchlaniania przez skére roz-
tworéw wodnych kwasu bornego, boranéw i czteroboranéw dla réznych odczynéw pH i dla réznych ste-
zen. Wskazujg one, Ze wymag obojetnego lub lekko zasadowego wspétczynnika pH w celu zmniejszenia
wchlaniania przez skore pochodnych boru nie zostal potwierdzony. Wykaz substancji, wymieniony w czg-
Sci 1 zalgcznika III, ktére nie mogg wchodzi¢ w sklad produktéw kosmetycznych, nalezy odpowiednio
zmienié, z wyjatkiem tych skladnikéw, ktére podlegaja ograniczeniom i okreslonym warunkom.

Benzylohemiformyl, zazwyczaj stosowany jako Srodek konserwujacy w produktach kosmetycznych prze-
znaczonych do splukiwania, wystepuje w stezeniach, w jakich nie ma on szkodliwego wplywu na zdrowie
ludzi. W zwigzku z powyzszym substancja ta powinna zosta¢ usunigta z cze$ci 2 zalacznika VI do wyzej
wspomnianej dyrektywy, ktora przedstawia wykaz srodkéw konserwujacych dopuszczonych tymezasowo
do stosowania w produktach kosmetycznych i wprowadzona do czgsci 1 zalacznika VI, ktory zawiera
wykaz Srodkéw konserwujacych dopuszczonych do stosowania w tych produktach.

Dz.U.L 262z 27.9.1976, str. 169.
Dz.U. L 253 2 15.9.1998, str. 20.
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Butylokarbaminian 3-jodo-2-propynylowy, stosowany jako $rodek konserwujacy w produktach kosme-
tycznych, w stezeniach, w jakich wystepuje nie wykazuje niebezpiecznego wplywu na zdrowie ludzi. Dla-
tego tez powinien on zosta¢ usunigty z wykazu w czesci 2 zalacznika VI i wprowadzony do wykazu w cze-
$ci 1 zalacznika VI.

4-dwumetyloaminobenzoesan etylo-2-heksylu (dimetyla oktyl PABA), stosowany jako filtr UV w kremach
do ochrony przed promieniami stonecznymi, w stezeniach, w jakich wystepuje nie wykazuje niebezpiecz-
nego wplywu na zdrowie uzytkownik6w. Dlatego tez, powinien on zostaé usunigty z czg¢sci 2 zalgcznika
VII do wyzej wymienionej dyrektywy, kt6ry zawiera wykaz filtrow UV dopuszczonych do wykorzystywa-
nia w produktach kosmetycznych. Nalezy go wprowadzi¢ do cze¢sci 1 zalgcznika VII, ktéry zawiera zesta-
wienie filtrow UV tymczasowo dopuszczonych do stosowania w produktach kosmetycznych.

Kwas 2-hydroksy-4-metoksybenzofono-5-sulfonowy (benzofenon-5) i jego sole sodu, stosowany jako filtr
UV w kremach do ochrony przed promieniami stonecznymi, w stezeniach, w jakich wystepuje nie wyka-
zuje niebezpiecznego wplywu na zdrowie ludzi. Dlatego tez nalezy go usunaé z czgsci 2 zalgcznika VII
i wprowadzi¢ do czgsci 1 zalgcznika VIL

Salicylan 4-izopropylo-benzylowy nie jest juz uzywany jako filtr UV w produktach stuzgcych ochronie
przed promieniami stonecznymi. Wskutek tego substancje te nalezy usungé z czgsci 2 zalacznika VIL

2,2’-metyleno-bis-6-(2H-benzatriazol-2-ylo)-4-tetrametylo-butylo-1,1,3,3-fenol, wykorzystywany w doz-
wolonych stezeniach i zgodnie z warunkami przyjetymi przez przemyst kosmetyczny jako filtr UV w pro-
duktach stuzacych ochronie przed promieniami stonecznymi, nie wykazuje prawdopodobnie niebezpiecz-
nego wplywu na zdrowie uzytkownikow. W zwiazku z powyzszym moze on zostaé wpisany do wykazu
w czedei 1 zalgeznika VIL

Chlorek sodowy kwasu 2-2"-bis-(1,4-fenyleno) 1H-benzimidazolo-4,6-dwusulfonowego, wykorzystywany
w dozwolonych stezeniach i zgodnie z warunkami przyjetymi przez przemyst kosmetyczny jako filtr UV
w produktach stuzacych ochronie przed promieniami stonecznymi, nie wykazuje niebezpiecznego wplywu
na zdrowie uzytkownikéw. W zwiazku z powyzszym moze on zosta wpisany do wykazu w czesci 1
zalacznika VIL

(1,3,5)-triazyno-2,4-bis-((4-(2-etyloheksylo)-2-hydroksy)-fenylo)-6-(4-metoksyfenyl), ~ wykorzystywany
w dozwolonych stezeniach i zgodnie z warunkami przyjetymi przez przemyst kosmetyczny, jako filtr UV
w produktach stuzacych ochronie przed promieniami stonecznym, nie wykazuje niebezpiecznego wplywu
na zdrowie uzytkownikéw. Dlatego tez moze zostaé wpisany do wykazu w czesci 1 zalgcznika VIL

Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie s3 zgodne z opinia Komitetu ds. dostosowania do postepu
technicznego dyrektyw dotyczacych zniesienia barier technicznych w handlu w sektorze produktéw kos-
metycznych,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

W dyrektywie 76/768/WE wprowadza si¢ zmiany zgodnie z Zalacznikiem do niniejszej dyrektywy.

Artyku} 2

Panistwa Czlonkowskie przyjmuja niezbedne Srodki w celu zapewnienia, iz produkty kosmetyczne zawierajace
substancje wymienione w zalacznikach II, I, VI i VII do dyrektywy 76/768/EWG, jak wymieniono
w Zalaczniku do niniejszej dyrektywy, ktore zostang dostarczone konsumentowi koncowemu po dniu 1 stycznia
2001 r., s3 zgodne z przepisami niniejszej dyrektywy.
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Artykut 3

Panistwa Czlonkowskie wprowadza w zycie przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne niezbedne do
wykonania niniejszej dyrektywy przed dniem 1 lipca 2000 r. i niezwlocznie powiadomig o tym Komisje.

Wspomniane przepisy zawierajg odniesienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie to towarzyszy ich urzedowej
publikacji. Metody dokonywania takiego odniesienia okrelane s3 przez Pafistwa Czlonkowskie.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie trzeciego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Wspdlnot
Europejskich.

Artykut 5

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panistw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 29 lutego 2000 r.
W imieniu Komisji
Erkki LIKANEN

Czlonek Komisji
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ZALACZNIK
W zalgcznikach do dyrektywy 76/768/EWG wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1. W zalgczniku 11
W lit. b) tiret pierwsze odniesienie numer 419 otrzymuje brzmienie:
,— transestryfikacja lub hydroliza przeprowadzana, co najmniej w 200 °C i pod odpowiednim ci$nieniem przez
dwadzie$cia minut (gliceryna, kwasy ttuszczowe i estry kwaséw tluszczowych),”
2. W czgsci 1 zatgeznika 1T
i) W odniesieniu numer 1 wprowadza si¢ zmiany wskazane w ponizszej tabeli:
A b c d e f
,la Kwas  borowy, | a) Talk a) 5 % (wagowo/przyjmuje | a) 1. Nie dla dzieci ponizej | a) 1. Nie dla dzieci ponizej 3.
borany, czterobo- si¢ wage kwasu bornego) 3. roku zycia roku zycia

rany

b) Produkty dla higieny ogél-

nej

¢) Inne produkty (z wyjat-
kiem produktéw przezna-
czonych do kapieli i pro-
duktéw do ukladania
wloséw)

b) 0,1 % (wagowo/przyjmuje
si¢ wage kwasu bornego)

¢) 3 % (wagowo[przyjmuje
sie wage kwasu bornego)

2. Nie stosuje si¢ na
zluszczong lub
podrazniong skore,
jezeli stezenie wolnego
boranu rozpuszczal-
nego przekracza 1,5 %
(wagowo/przyjmuje si¢
wage kwasu bornego)

. Nie dla dzieci ponizej
3. roku zycia

. Nie dla dzieci ponizej
3. roku Zycia

2. Nie stosuje si¢ na
zluszczong lub
podrazniong skore,
jezeli stezenie wolnego
boranu rozpuszczal-
nego przekracza 1,5 %
(wagowo|przyjmuje si¢
wage kwasu bornego)

2. Nie stosuje si¢ na ztusz-
czong lub podrazniona
skore

. Nie do polykania

2. Nie dla dzieci ponizej 3.
roku zycia

¢) 1. Nie dla dzieci ponizej 3.
roku zycia

2. Nie stosuje si¢ na ztusz-
czong lub podrazniona
skore

1b

Czteroborany

a) Produkty przeznaczone
do kapieli

b) Produkty do ukladania

wloséw

a) 18 % (wagowo[przyjmuje
si¢ wage kwasu bornego)

b) 8 % (wagowo/przyjmuje
si¢ wage kwasu bornego)

a) Nie dla dzieci ponizej 3.
roku zycia

a) Nie stosuje si¢ do kapieli
dzieci ponizej 3. roku
zycia

b) Dobrze sptukac”

ii) W odniesieniu numer 14 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

— skresla sie powtdrnie wystepujacy wyraz ,Hydrochinon” w kolumnie b, lit. ,b)” w kolumnie ¢, powtdrnie
wystepujace wyrazenie ,2 %” w kolumnie d i lit. ,b)” w kolumnie f,

— ,2 %" w kolumnie d zastepuje si¢ ,0,3 %”.
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i) Dodaje si¢ odniesienie numer 65 zgodnie z tabela:

. b c d e f
65 Chlorek, bromek | a) Produkty do pielegnacji | a) 3 % (w postaci chlorku | a) W produktach goto- a) Chroni¢ oczy
i sacharynian wlosow (skory glowy) benzalkonium) wych stezenie chlorku,
benzalkonium do splukiwania bromku i cukrzanu

benzalkonium z fanicu-
chem alkilowym wegla
C, 4 lub ubozszym nie
moze przekraczad

0,1 % (w postaci
chlorku benzalkonium)

b) Inne produkty b) 0,1 % (W postaci b) Chroni¢ oczy”
chlorku benzalkonium)

3. W zalgezniku VI

i) W czgdci 1 dodaje si¢ numery odniesienia w brzmieniu:

»a b c d e

55 Benzylohemiformal 0,15% Jedynie do produktéw przezna-
czonych do splukiwania

56 Butylokarbaminian 3-jodo-2- 0,05 % 1. Nie stosuje si¢ w produktach
propynylowy higieny jamy ustnej i pielggna-
cji ust
2. Jezeli stezenie w produktach Zawiera jod”

przeznaczonych do wchlania-
nia w skére przekracza 0,02 %
dodaje si¢ wyrazenie: Zawiera

jod
ii) W czesci 2 skresla si¢ odniesienia numer 21 i 29.
4. W zalgczniku VII
) W czedci 1 dodaje si¢ numery odniesienia w brzmieniu:
»a b c d e
21 4-dwumetyloaminobenzoesan etylo-2-heksylu 8 %
(kwas p-aminobenzoesowy oktylowometylowy)
22 Kwas 2-hydroksy-4-metoksybenzofono-5- 5 % (kwasu)
sulfonowy (benzofenon-5) i jego sole
23 2,2"-metyleno-bis-6-(2H-benzotriazol-2ylo)- 4- 10 %
tetrametylo-butylo)-1,1,3,3-fenol
24 Chlorek sodowy kwasu 2-2"-bis-(1,4-fenyleno) 10 % (kwasu)
1H-benzimidazolo-4,6-dwusulfonowego
25 (1,3,5)-triazyno-2,4-bis((4-(2-etylowo-heksylo)- 10 %”
2-hydroksy)-fenylo)-6-(4-metoksyfenyl)

if) W czedci 2 skresla si¢ odniesienia numer 5, 17 i 29.



